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Government halts vaginal mesh surgery
in NHS hospitals

How Much Does It Cost to Hire a TVM Lawyer?

Initially, you will not have to pay anything to sign up with a law firm willing to take your TVM case. Once

you sign the papers, your lawyer will work on your behalf to bring your case to the proper venue and try

to get either a settlement or a favorable jury verdict.

Women reported chronic pain after mesh surgery

Suspension ordered in England to avoid further risk of life-
changing injuries’ to women
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angry" How a vaginal
mesh implant destroyed a
woman's life
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Aarété du
Limitant la pose d’implants de renfort pour le traitement de I'incontinence urinaire
d’effort féminine et pour traitement du prolapsus des organes pelviens de la femine =
certaines conditions, en application des dispositions de 1I'article L.. 1151-1 du code de Ia
santé publique

* Formation obligatoire des chirurgiens

* Seuil d’activité

* Information et consentement écrits, fiches d’information
* Cas complexes apres réunion multidisciplinaire

* Centre recours de complication de protheses

* Dernier recours, délai de réflexion
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De moins en moins de BSU disponibles en France....et
peut-étre plus aucune dans 6 mois
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RECOMMANDER LES BONNES PRATIQUES
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SYNTHESE Complications de la chirurgie
avec prothése de l'incontinence
urinaire d’effort et du prolapsus
génital de la femme

RECOMMANDER
LES BONNES PRATIQUES

Validée par le Collége le 16 mars 2023
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prothese de SECoM
I'incontinence Coordination Ep——
urinaire d’effort et mfgi‘;agggﬁ Hela

T P -F is H i ;
dU prolapsus genltal r Jean-Frangois Hermieu prothése de
f I'incontinence
de Ia emme urinaire d’effort et
du prolapsus génital
de la femme
Partie 1. Complications de la chi-
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Meéthodologie HAS

Grade des recommandations

Preuve scientifique établie

A Fondée sur des études de fort niveau de preuve (niveau de preuve 1) : essais comparatifs randomisés de forte
puissance et sans biais majeur ou méta-analyse d'essais comparatifs randomisés, analyse de décision basée
sur des études bien menées.

Présomption scientifique

B Fondée sur une présomption scientifigue fournie par des études de niveau intermédiaire de preuve (niveau de
preuve 2), comme des essais comparatifs randomisés de faible puissance, des études comparatives non ran-
domisées bien menées, des études de cohorte.

Faible niveau de preuve

Fondée sur des études de moindre niveau de preuve, comme des études cas-témoins (niveau de preuve 3),
des études rétrospectives, des séries de cas, des études comparatives comportant des biais importants (niveau
de preuve 4).

Accord d'experts

En I'absence d'études, les recommandations sont fondées sur un accord entre experts du groupe de travail,
aprés consultation du groupe de lecture. L'absence de gradation ne signifie pas que les recommandations ne
sont pas pertinentes et utiles. Elle doit, en revanche, inciter 8 engager des études complémentaires.
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Harmoniser les pratiques

Savoir reconnaitre et explorer

une complication chirurgicale Proposer une meilleur prise en charge

Délivrer une information Participer a la formation des chirurgiens

claire et appropriée a la patiente Eviter les risques médico-légales

Soulager et améliorer la qualité de vie des patientes



Quel examen clinique ?

Interrogatoire ciblé

* 'historique des symptomes par rapport aux interventions (concomitance)
* Le CRO initial et de reprise
* Les documents de tracabilité des dispositifs implantés

* Les facteurs aggravants :
* Diabete
* Immunodépression
* Radiothérapie
* Tabac



Douleurs

récidive de l'incontinence

urgenturie

hyperactivité vésicale

Anorectale
dysurie

infections urinaires a
répétition

Urinaire Sexuel

+ Signes infections




Examen physique

Examen sous spéculum
-exposition
-orifice fistuleux

Toucher vaginal
-corde prothétique

-rétraction douloureuse
-trigger zone et syndrome myofascial

Examen abdominal
-globe urinaire

Examen général
-syndrome de Maigne
-hypertonie des pyriformes

Obturator Internus

Muscle obturateur
interne

Nerf cutané postérieur de la cuisse

Rameau clunéal inférieur

Nerf sciatique



Quels examens complémentaires?

Urétrocystoscopie: exposition urétrale ou vesicale, signe obstructif avec vessie de lutte,
obstruction urétrale, fistule...

Bilan urodynamique: obstruction, hypocontractilité vésicale, hyperactivité détrusorienne,
insuffisance sphinctérienne

Echographie périnéale ou introitale: bandelettes sous-urétrales mal positionnées ou trop tendues,
de complications de protheses de renfort pour prolapsus

i“! 230 IRM: signe d’infection, positionnement de la BSU, spondilodiscite si prolapsus...
-8 LS 2 TDM: plaie d’organe, vasculaire...
B f(/ /& + Examen sous AG




¢ Plaie vésicale

e Plaie urétrale

¢ Plaie vasculaire
¢ Plaie vaginale
Per operatoire BRI

¢ hématomes

' . ¢ Trouble de la vidange obstructive
Lo SOOI « Douleur aigue post opératoire

immédiates

¢ Infection de prothéses

¢ Hyperactivité vésicale de novo
¢ Dysurie tardive

¢ Douleurs chroniques

Post opératoires [T

a distance e Exposition prothétique (vaginale, vesicale, urétrale)




Les plaies vésicales

Fréquence <1% TO, <5% RP

Facteurs de risques IMC<25
atcd chirurgie d’IUE/prolapsus

cure de prolapsus associée
début d‘expérience

Clinique écoulement d’urines le long des alénes/gaines plastiques, hématurie

Evaluation cysto 70°, fibro RP : systématique
TO : si suspicion, début d’expérience // systématique ??

En cas de perforation vésicale isolée ou de trajet intra-mural de la BSU, constatée en per-
opératoire, il est recommandé que la BSU soit immédiatement repositionnée en vérifiant sa
position finale par une cystoscopie (grade C).

L’ajout d’'une antibiothérapie post-opératoire en plus de l'antibioprophylaxie per-opératoire
standard n’est pas recommandé en I'absence de données de littérature robustes (accord d’ex-
perts).

Il n’existe pas suffisamment de données permettant de définir une durée de sondage minimum,
de prouver la nécessité d’'un sondage systématique en post-opératoire ni de justifier une hos-
pitalisation pour surveillance.




Les plaies uréetrales

Fréquence 1%

En cas de plaie urétrale per-opératoire, il est recommandé de renoncer a la pose de la bande-
lette sous-urétrale lors de la procédure opératoire (accord d’experts).




Les plaies vaginales

Fréquence TO > RP

Prévention TO : dissection vaginale suffisante au-dela des culs de sac vaginaux
latéraux pour guider I'alene
En cas de difficultés, envisager une voie RP

Il est recommandé de suturer le vagin (incision ou plaie) avec du fil a résorption lente (accord
d’experts).
Il est recommandé, en fin d’intervention chirurgicale, de vérifier la qualité de la suture vaginale

et de vérifier 'absence d’effraction vaginale, notamment dans les culs-de-sac vaginaux en cas
de pose de bandelette sous-urétrale trans-obturatrice (accord d’experts).
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Afin d’éviter le risque de désunion de la suture vaginale, il est recommandé de conseiller a la
patiente d’éviter toute pénétration vaginale pendant au moins un mois suivant lI'intervention
(accord d’experts).
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Fréquence 0,07% (RP>>TO)

Prévention Flexion limitée des cuisses

Immobilité de la patiente el

Orientation médiale de I'aléne (15°)
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En cas de saignement vaginal abondant, il est recommandé de réaliser immédiatement un
tamponnement vaginal et un remplissage vésical associé si hécessaire pour comprimer I’'hé-
morragie (accord d’experts).

En cas de saignement actif, une prise en charge par embolisation ou une reprise chirurgicale
seront alors discutées (accord d’experts).

Face a une plaie d'un gros vaisseau découverte en per ou en post-opératoire immédiat, il est
nécessaire de prendre un avis auprés d’un chirurgien vasculaire (accord d’experts)..




Les plaies digestives

Fréquence 0,04% en cas de TVT
Facteurs de risques IMC<25 Kg/m?
Clinique Douleurs abdominale, défense, occlusion, péritonite,

En cas de doute, il est recommandé de réaliser un scanner abdomino-pelvien (accord d’experts).

En cas de plaie digestive, il est recommandeé d'’initier une prise en charge rapide et spécifique,
incluant une ablation du matériel prothétique, si besoin avec la collaboration d’'un chirurgien
digestif (accord d’experts).
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Les troubles de la vidange aigus

Fréquence 1a314,9%
Prévention Evaluation urodynamique pré-opératoire Qmax< 15 ml/s
Evaluation mictionnelle Examen clinique pelvien (hematome, compresse, fécalome...)

Vérification de la bonne reprise mictionnelle (interrogatoire, bladder scanner)
Evaluation pour une miction suffisante (200 ml)
RPM pathologique > 150 ml ou > 1/3 volume prémictionnel

Il n’est pas recommandé d’avoir recours a un traitement médicamenteux en cas de rétention
aigué d’urine (RAU) (accord d’experts).

Aucune étude n’a montré l'intérét des traitements de type alpha-bloquants et AINS dans une
RAU.

Il est strictement contre-indiqué de procéder a une dilatation urétrale ou a un abaissement de
bandelette par voie urétrale en cas de rétention aigué d’'urine compte tenu des risques encou-
rus (exposition, plaie, section d’urétre) (accord d’experts).

En cas de rétention aigué d’'urine, il est recommandé de détendre chirurgicalement la BSU
dans un délai court (inférieur a 7 jours) et par abord direct, sauf pour les patientes présentant
une hypocontractilité pré-opératoire pour lesquelles le recours aux auto-sondages peut étre
proposé (accord d’experts).

En cas de persistance de RPM =» echographie



Les douleurs aigues

Fréquence fréquente dans les 2 semaines post opératoire

diat

Prévention Recherche d’une hypersensibilisation
Préférer la voie TVT

Sphére Sphére Sphére génito- Sphére Sphére scores
urinaire digestive sexuelle cutanéo- musculaire
basse basse mugqueuse

V4

Iire rmme

Y8 9 Douleurs Q D ule urs Q Douleurs Q Allo dyn pelvi- Q Pré nces de
5 e g lors de périnéale
de seuils lors du ors de la Vactivité sexuelle (impossibilité gi hett
remplissage distension d'utiliser des pelvien:
vésical et/ou et/oula tampons, (piriforme,
L] la miction vidange intolérance au obturateurs
rectale ports des sous- internes,
(matiéres, vétements élévateurs de
gaz) serrés) I'anus)
Diffusion Q Douleurs Q Douleurs Q Douleurs /3
post- post- persistantes aprés
temporelle mictionnelles défécatoires I'activité sexuelle
Variabilité Q Variabilité de I'intensité é ion par périodes, évolution en dents de scie) et/ou de la /1

des topographie douloureuse

symptomes

syndromes Q Migraine et/ou céphalées de tension et/ou yalgie et/ou syndi de fatigu et/ou /1
g d stress post: t/ des jambes repos t/ SADAM et/ou
isockes t lér: s multiples aux produits hmlq
Score total de sensibilisation pelvienn

En cas de douleurs aigués intenses en post-opératoire immédiat d’'une pose de bandelette
sous-urétrale, il est recommandé de discuter une ablation précoce de la bandelette (accord
d’experts).
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Les infections de protheses

Fréquence rare

Prévention Antibioprophylaxie pré-opératoire diminue la fréquence et la sévérité
Pas d’indication a une antibioprophylaxie post opératoire pour réduire le risque
d’infection urinaire

En cas de signes évocateurs d’infection de bandelette sous-urétrale (cellulite, abcés au con-
tact...), il est recommandé de réaliser une exérése du matériel prothétique la plus compléte
possible (Accords d’experts
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La dysurie tardive

Définition souvent paucisymtomatique
jet urinaire modifié, adaptation posturale, RPM important, inf urinaires a
répétition, HAV, fuites par regorgement

Facteurs de risque Q max pré-op < 15 ml/s
Chirurgie concomittante du prolapsus
hypocontractilité vésicale au BUD pré opératoire
TVT > TOT

Evaluation Bladder scanner: RPM > 150 ml
BUD: Qmax<12 ml/s et PdetMax>25 cmH20 sur les courbes pression/débit
Fibroscopie: ressaut au passage de la BSU, exposition urétrale

Débitmétrie
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Temps au débit max. =995 —————3 = Volume au débat max. = 68 m{
Temps de débit =343 s
Temps de miction = 343 s




La dysurie tardive

Reprise chirurgicale en premiere intention

Autosondage uniquement pour les patientes avec hypocontractilité
Ou refus de reprise chirurgicale

Pas d’indication aux traitements médicamenteux
Cl a I'abaissement urétrale a l'aide d’une bougie
Différents traitements chirurgicaux possibles

- Section latérale de BSU

- Ablation de |a portion sous-urétrale de la BSU (risque de plaie urétrale et
récidive IUE, a proposer en cas d’échec de section latérale)
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Informer du risque de récidive ++



"hyperactivité vésicale

Fréquence 8 a 33% si recherche HAV (2 a 15% si nycturie et pollakiurie)

Facteurs de risques IMC >25 Kg/m?
Durée de suivi des patientes (3,6% a 2 ans = 15% a 10 ans)

IUM pré opératoire
Chirurgie d’incontinence ou de prolapsus

Exploration

Prise en charge de ’'HAV apreés pose de BSU

— Mesures hygiéno-diététiques et rééducation périnéale

— Traitements médicamenteux

— Neurostimulation tibiale postérieure

Si HAV réfractaire :

— Traitements chirurgicaux (toxine botulique, neuromodulation sacrée, entérocystoplastie)
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Nerfs Génito-fémoral, ilio-inguinal

La douleur chronique

Nerf Clunéal inférieur

Définition Douleur persistante plus de 3 mois apres la chirurgie affectant la QoL
Au niveau du site opératoire ou projetée dans le territoire d’'un nerf

Fréquence TOT 6 a 10%
TVT < 1%
Paraclinique Eliminer une cause organique (IRM/Echographie/cystoscopie))

Eliminer les autres causes de douleurs (dorso lombaire, hanche, organes intra abdominaux)

Proposer des traitements conservateur non chirurgicaux en premiére intention (oestrogéne, antalgique,
rééducation, TENS...)
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Orienter la patiente vers un centre de la douleur spécialisée ++++




La douleur chronique

Centre de Nantes (Jérodme Rigaud/Maximilien Baron)

Lésion nerveuse

Section / étirement/compression
/ fibrose cicatricielle

Lésion
musculaire/aponévrotique

Fibrose ou tension

Syndrome complexe

Systéme sympathique
Hypersensibilisation

A

A

l

Infiltration nerveuse
Ropivacaine

Kiné de relaxation musculaire

ttt algologique pluridisciplinaire

l

Infiltration loco dolenti

l

En cas d’échec

Ablation complete de la bandelette
du c6té douloureux

Section ou ablation partielle de la
bandelette

Pas de repose dans le méme temps, possible a distance

Ablation compléte (centre
expert)
Amélioration 2/3
Récidive dans 1/3




Les dyspareunies/hispareunies

Fréquence 1,5% a 14,5%

Prévention TVT moins a risque de TOT
Aucun intérét des cestrogenes locaux

Evaluation recherche de dyspareunie pré opératoire (PISQ-12)
rechercher I'information en post-opératoire
Evaluation clinique avec recherche de zone gachette et exposition, vaginisme
Pas d’indication a un examen d’imagerie sauf si suspicion d’infection

Traitement de premiére intention multimodale/sexotherapie

Si exposition = retrait de la BSU sur la zone gachette (pas la totalité de la BSU)
Si absence d’exposition = infiltration d’anesthésique locaux +/- retrait de la BSU
Informations = chances d’amélioration des douleurs (74-96%),

risque de récidive d’IUE 20 a 50% en cas de retrait de BSU
si récidive, préférer les alternatives (ballonnet, Bulkamid, sphincter...)




Les expositions prothétiques: vaginales

Fréquence 2 a 5% (parfois trés a distance)

Facteurs de risque diabéete, tabac
immunodépression

Antécédent de chirurgie ou de RT pelvienne
Age élevé

Evaluation Examen sous spéculum
Interrogatoire: Saignement/perte vaginale, dyspareunie, hispareunie, douleurs

pelviennes, sensation de corps étranger, fortuite

Chez une patiente asymptomatique, un simple suivi peut étre proposé.

L’application intravaginale d’cestrogénes locaux, en I'absence de contre-indication, peut étre proposée
chez une patiente symptomatique, non sexuellement active et avec une exposition vaginale de petite
taille (< 1 cm).

Dans les autres cas, une suture simple vaginale pouvant exposer a un risque de récidive, il est recom-
mandé de réaliser une exérése chirurgicale de I'élément prothétique exposé avant de réaliser une
suture vaginale (accord d’experts).




Les expositions prothétiques: vésicales

Fréquence 1%

Facteurs de risque chirurgie de prolapsus concomitante
trajet sous-muqueux
plaie vésicale méconnue

Evaluation Examen sous cystoscopie optique 70°

Interrogatoire: Douleurs mictionnelles ou vaginales, HAV, infections urinaires

récidivantes, hématurie

Il est recommandé de retirer le fragment de bandelette exposé dans la vessie (accord d’experts).

Il est recommandé d’informer la patiente du risque de persistance d’hyperactivité vésicale, de persis-
tance de douleurs, de récidive de I'incontinence aprés I'exérése de la bandelette et du risque de réci-
dive de I'exposition de la bandelette (accord d’experts).

Il est recommandé de privilégier un traitement d’exérése de la bandelette exposée plutdt qu’'un traite-
ment destructeur par voie cystoscopique ou par laser. La destruction par laser de la bandelette expose
a une exérese incompléte et a des difficultés de reprise chirurgicale en cas d’échec.

Chez des patients ayant de lourdes comorbidités, il est recommandé de favoriser une voie cystosco-
pique de I'exérése de la bandelette exposée dans la vessie avec I'exérése la plus compléte possible
du fragment exposé et d’'informer la patiente d’'un risque de migration secondaire du matériel résiduel
(accord d’experts).




Les expositions prothétiques: urétrales

Fréquence 1 % (dans le mois suivant la pose)

Evaluation Examen sous urétrocystoscopie
Interrogatoire: Douleurs urétrales ou vaginales, dysurie, HAV, infections
urinaires récidivantes, hématurie, urétrorragies

Il est recommandé de retirer le fragment de bandelette exposé dans I'urétre (accord d’experts) :
— cette chirurgie doit étre pratiquée par un chirurgien expérimenté ;
— la procédure d’exérése de la bandelette exposée ne fait pas I'objet d’'un consensus.

Il est recommandé de privilégier un traitement d’exérése de la bandelette exposée plutét qu’un traite-
ment destructeur par voie endoscopique ou par laser (accord d’experts).
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Il est recommandé d’informer les patientes du risque de récidive de I'incontinence et de fistule urétrale
apres lI'exérése de la bandelette (accord d’experts).
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